PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Clobetasol Teva 0,05 %, kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g kram innehaller 0,5 mg klobetasolpropionat (0,05 %).
Hjélpdmnen med kand effekt

1 gram kram innehaller &ven 80 mg cetostearylalkohol, 475 mg propylenglykol och 0,75 mg
klorkresol.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit eller néstan vit kram.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kortvarig behandling av mer resistenta dermatoser sasom:

- psoriasis (forutom utbredd plackpsoriasis)

- svarbehandlat eksem

- lichen planus

- diskoid lupus erythematosus

- andratillstand i huden som inte svarar tillfredsstallande pa mindre starka glukokortikoider.

4.2 Dosering och administreringssatt

Klobetasolpropionat tillnér den mest potenta klassen av topikala kortikosteroider (grupp 1V)
och langvarig anvandning kan leda till allvarliga biverkningar (se avsnitt 4.4). Om behandling
med en lokal kortikosteroid ar kliniskt motiverad langre an nagra dagar (applicering i
ansiktet) eller 4 veckor (se uppgifter nedan), ska ett mindre potent kortikosteroidldkemedel
Overvéagas. Upprepade men korta behandlingskurer med klobetasolpropionat kan anvandas
for att kontrollera skov (se uppgifter nedan).

Dosering

Vuxna och barn

Applicera tunt och gnid forsiktigt in med en mangd som bara r tillracklig for att tacka det paverkade
omradet en eller tva ganger per dag tills dess att forbattring uppnas, i hogst 4 veckor. Minska sedan
gradvis appliceringsfrekvensen eller byt till svagare steroid. Ge tillrdckligt med tid fér absorption efter
varje applicering innan applicering av mjukgorare.

Korta upprepade behandlingar med Clobetasol Teva kan anvéndas for att kontrollera exacerbationer.



Vid mer svarbehandlade lesioner, speciellt dar hyperkeratos foreligger, kan den antiinflammatoriska
effekten av Clobetasol Teva forstarkas med hjalp av ocklusion med polyetenfilm av
behandlingsomradet. Vanligen ar det tillrackligt med ocklusion Gver natten for att ge att ge ett
tillfredsstallande svar. Déarefter kan forbattring vanligen bibehallas genom applicering utan ocklusion.

Det ar ovanligt att ocklusion kravs. | de fall dér ett ocklusivt férband appliceras, ar det nédvandigt att
vara aktsam for att undvika risk for lokala och systemiska biverkningar.

Om tillstandet forsamras eller ingen forbattring ses inom 2-4 veckor bér behandling och diagnos
omvarderas. Behandlingen bor inte fortsétta i mer an 4 veckor. Om underhallshehandling kravs ska en
svagare steroid anvandas.

Den maximala veckodosen ska inte dverstiga 50 g/vecka.

Applicering i ansiktet
Kurer ska begransas, om mojligt till ndgra dagar bara och ocklusion ska inte anvandas (se avsnitt 4.4).

Atopisk dermatit (eksem)
Nar kontroll av eksemet har uppnatts bor behandling med klobetasol sattas ut gradvis och
underhallsbehandling fortséatta med en mjukgorare.

Aterfall av tidigare dermatoser kan uppkomma om klobetasol sétts ut abrupt.

Svarbehandlade dermatoser

Patienter som ofta aterfaller

Nér en akut episod har behandlats effektivt med en kontinuerlig kur av topikal kortikosteroid, kan
intermittent dosering (applicering en gang om dagen, tva ganger i veckan, utan ocklusion) 6vervégas.
Detta har visat sig vara till hjalp for att minska frekvensen av aterfall.

Appliceringen bor fortsatta pa alla tidigare drabbade omraden eller kanda sadana for potentiellt
aterfall. Denna behandling bor kombineras med rutinmassig daglig anvandning av mjukgorare.
Tillstandet och férdelarna och riskerna med fortsatt behandling maste omvarderas regelbundet.

Applicering av krdm hos vuxna

- tva fingertoppar med kram racker till bada handerna eller en fot.

- tre fingertoppar med kram racker till en arm.

- sex fingertoppar med kram racker till ett ben.

- fjorton fingertoppar med krdm kommer att récka till fram- och baksidan av kroppen.

- om ingen forbattring ses inom 2—4 veckor bor diagnosen omvarderas och hénvisning till
specialist kan behdvas.

Applicering av kram hos barn 1 ar och aldre

- Ju mindre barnet ar, desto mindre méngd behéver anvandas.

- Ett barn pa 4 ar behover ungefar en tredjedel av vuxenmangden.

- Kurer ska vara begransade, om mgjligt till ndgra dagar bara och utvérderas varje vecka.
Ocklusion ska inte anvéndas.

Barn under 1 ars alder
Clobetasol Teva ar kontraindicerat for barn i aldern under 1 &r.

Barn &r mer mottagliga for att utveckla lokala och systemiska biverkningar orsakade av topikala
kortikosteroider och behdver generellt kortare kurer och med mindre potenta substanser &n vuxna.
Forsiktighet bor iakttas vid behandling med klobetasol hos barn for att sékerstalla att den méngd som
appliceras ar den minsta méjliga som ger behandlingseffekt.



Sarskilda populationer

Aldre

Kliniska studier har inte identifierat skillnader i svar mellan aldre och yngre patienter. Den hogre
frekvensen av nedsatt lever- eller njurfunktion hos éldre kan férdréja elimineringen om systemisk
absorption intraffar. Darfor bor minsta mangd anvandas under kortast mojlig behandlingstid for att
uppna onskat behandlingsresultat.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Vid systemisk absorption kan elimineringen fordrdjas. Darfér bér minsta méngd anvéndas under
kortast mojlig behandlingstid for att uppna énskat behandlingsresultat.

Administreringssétt
For topikal administrering.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
- Obehandlade kutana virus-, bakterie- eller svampinfektioner

- Rosacea

- Acne vulgaris

- Pruritus utan inflammation

- Perianal och genital pruritus

- Perioral dermatit

- Dermatoser hos barn under 1 ars alder, inklusive dermatit och blgjdermatit.

4.4 Varningar och forsiktighet

Klobetasol bdr anvandas med forsiktighet hos patienter med tidigare lokal dverkéanslighet mot
kortikosteroider eller mot nagot av hjalpamnena i kramen. Lokala 6verkanslighetsreaktioner (se avsnitt
4.8) kan likna symtomen pa det tillstdnd som behandlas.

Fall av osteonekros, allvarliga infektioner (inklusive nekrotiserande fasciit) och systemisk
immunsuppression (som ibland lett till reversibla Kaposis sarkom-lesioner) har rapporterats vid
langvarig anvandning av klobetasolpropionat i hdgre doser &n de rekommenderade (se avsnitt 4.2). |
nagra fall anvande patienterna andra potenta orala/topikala kortikosteroider eller immunsuppressiva
substanser (t.ex. metotrexat, mykofenolatmofetil). Om behandling med lokala kortikosteroider &r
kliniskt motiverad langre an nagra dagar (applicering i ansiktet) eller 4 veckor ska ett mindre potent
kortikosteroidldkemedel 6vervagas.

Manifestationer av hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel hypotalamus-hypofys-
binjurebark (HPA)-axeln suppression, vilket leder till glukokortikosteroidbrist, kan forekomma hos
vissa individer som en foljd av 6kad systemisk absorption av topikala steroider.

Om nagot av ovanstaende observeras satts lakemedlet ut gradvis genom att minska frekvensen av
antalet appliceringar eller genom att ersédtta med en mindre potent kortikokosteroid. Ett abrupt
utsattande av behandlingen kan resultera i glukokortikosteroidbrist (se avsnitt 4.8).

Riskfaktorer for 6kade systemiska effekter &r:

- Potens och formulering av topikala steroider

- Exponeringstid

- Applicering pa ett stort omrade

- Ocklusionsbehandling (t.ex. vid intertriginsa omraden eller under ocklusionsfoérband) (hos
spadbarn kan bldjan fungera som ett ocklusivt férband)

- Okad hydrering av hornlagret

- Anvéndning pa omraden med tunn hud sdsom ansiktet

- Anvandning pa skadad hud eller vid andra tillstand da hudbarriaren kan vara forsvagad.

- | jdmforelse med vuxna kan barn och spadbarn absorbera proportionellt stérre mangder topikala
kortikosteroider och darmed vara mer kansliga for systemiska biverkningar. Detta beror pa att
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barn har en omogen hudbarriér och att forhallandet mellan yta och kroppsvikt ar storre jamfort
med vuxna.

Pediatrisk population
Langtidsbehandling med topikala kortikosteroider ska undvikas om majligt, framfor allt hos spadbarn
och barn under 12 ar, da binjurebarksuppression kan forekomma dven utan ocklusion.

Barn &r mer mottagliga for att utveckla atrofiska forandringar vid anvandning av topikala
kortikosteroider.

Om behandling med Clobetasol Teva hos barn krévs, rekommenderas det att behandlingen utvarderas
varje vecka. Notera att bl6jor hos spadbarn kan fungera som ett ocklusivt férband.

Vid anvandning hos barn bor behandlingen om mojligt begréansas till endast nagra dagar bara och
ocklusivt forband bor inte anvéndas.

Infektionsrisk vid ocklusionsbehandlingar

Bakteriell infektion framjas av de varma, fuktiga forhallandena i hudveck eller orsakas av ocklusivt
forband. Vid anvéndning av ocklusivt forband ska huden rengdras innan ett nytt forband laggs.
Ocklusion ska undvikas vid infekterade eksem.

Anvéndning vid psoriasis

Topikala kortikosteroider bor anvandas med forsiktighet vid psoriasis da aterkommande skov,
toleransutveckling, risk for generaliserad pustulds psoriasis och utveckling av lokal eller systemisk
toxicitet pa grund av skadad barriarfunktion i huden har rapporterats i nagra fall. Vid anvandning hos
psoriasispatienter ar noggrann 6vervakning nédvandig.

Samtidig infektion

Lamplig antimikrobiell behandling ska anvandas vid behandling av inflammatoriska lesioner som har
blivit infekterade. Spridning av infektion kraver utsattning av den topikala kortikosteroidbehandlingen
och administrering av lamplig antimikrobiell behandling.

Kroniska bensar

Topikala kortikosteroider anvands ibland for att behandla dermatit runt kroniska bensar. Denna
anvéndning kan vara forknippad med hogre forekomst av lokala 6verkanslighetsreaktioner och en
Okad risk for lokala infektioner.

Synrubbningar
Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvéndning av kortikosteroider. Om en

patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervéaga att
remittera patienten till en oftalmolog for utvardering av méjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt,
glaukom eller séllsynta sjukdomar, sasom central serés korioretinopati (CSCR), som har rapporterats
efter anvandning av systemiska och topikala kortikosteroider.

Behandling av ansiktet
Langvarig anvandning i ansiktet rekommenderas inte da detta omrade ar mer mottagligt for atrofiska
forandringar. Om ansiktet ska behandlas ska behandlingen begransas till nagra dagar bara.

Behandling av 6gonlocken

Undvik kontakt med konjunktivan. Vid applicering pa égonlocken ska forsiktighet iakttas sa att inte
lakemedlet kommer in i 6gat da katarakt och glaukom kan uppkomma som ett resultat av upprepad
exponering. Om Clobetasol Teva kommer i kontakt med 6gat ska det drabbade dgat skoljas med riklig
méngd vatten.

Det har forekommit nagra rapporter i litteraturen om utveckling av katarakt hos patienter som har
anvant kortikosteroider under Idnga perioder. Aven om det inte 4r méjligt att utesluta systemiska
kortikosteroider som kéand faktor, bér forskrivare vara medvetna om kortikosteroiders mojliga roll vid
utveckling av katarakt.



Hjalpdmnen

Cetostearylalkohol, propylenglykol och klorkresol
Cetostearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit), propylenglykol kan orsaka
hudirritation och klorkresol kan orsaka allergiska reaktioner.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt administrering av lakemedel som hammar CYP3A4 (t.ex. ritonavir och itrakonazol) h&mmar
metabolismen av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering. Den kliniska relevansen
beror pa dosen och administreringssattet for kortikosteroiden och CYP3A4-hdmmarens potens.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av klobetasol hos gravida kvinnor.

Topikal administrering av kortikosteroider till dréktiga djur kan orsaka missbildningar (se avsnitt 5.3).
Relevansen for manniska har inte faststallts. Administrering av klobetasol under graviditet ska endast
Overvagas om den forvéntade behandlingseffekten dvervager risken for fostret. Minsta mojliga mangd
ska anvandas under kortaste majliga tid.

Amning
Séker anvandning av topikala kortikosteroider under amning har inte faststallts.

Det ar okant om topikal administrering av kortikosteroider kan resultera i systematisk absorption som
utsondras i brostmjolk i detekterbara nivaer.

Anvandning av klobetasolpropionat vid amning ska endast 6vervagas om forvantad nytta fér modern
Overvager riskerna for barnet.

Vid eventuell anvandning under amning ska klobetasolpropionat inte appliceras pa brosten for att
undvika att spadbarnet far i sig lakemedlet av misstag.

Fertilitet

Det finns otillracklig mangd data tillgangligt for att man ska kunna ange om klobetasolpropionat kan
ha effekt pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna nedan dr klassificerade efter MedDRA organsystem och frekvens. Frekvenserna &r
definierade som mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100),
séllsynta (>1/10000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10000) och ingen kénd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Data efter marknadsintroduktion

Infektioner och infestationer
Sallsynta: Opportunistiska infektioner

Immunsystemet )
Mycket séllsynta: Overkanslighetsreaktioner



- Lokala dverkanslighetsreaktioner sasom erytem, utslag, klada,
urtikaria och allergisk kontaktdermatit kan férekomma vid
applikationsstallet och kan likna symtomen som behandlas.

- Vid tecken pa dverkanslighet bor appliceringen avbrytas omgaende.

Endokrina systemet

Mycket séllsynta: Hypotalamus-hypofys-adrenal (HPA)-axel- suppression:
Cushingoida drag (t.ex. manansikte, central obesitas), férsenad
viktuppgang/tillvaxthamning hos barn, osteoporos, hyperglykemi/glukosuri,
hypertension, viktuppgang/obesitas, minskade endogena kortisolnivaer,
alopeci, trikorrexi.

I likhet med andra topikala kortikosteroider kan langvarig anvandning av
stora méangder eller behandling av omfattande omraden leda till tillracklig
systemisk absorption for att orsaka tecken pa Cushings syndrom. Denna effekt
ar mer sannolik hos spéadbarn och barn samt om ocklusivt férband anvands.
Hos spédbarn kan bléjan fungera som ett ocklusivt férband.

Hud och subkutan vavnad

Vanliga: Pruritus, lokal brannande kansla i huden/smérta i huden
Mindre vanliga: Hudatrofi*, striae*, teleangiektasier*
Mycket séllsynta: Hudfértunning*, rynkor i huden*, hudtorrhet*, pigmentférandringar™,

hypertrikos, exacerbationer av underliggande symtom, allergisk kontakt
dermatit/dermatit, pustular psoriasis, erytem, utslag, urtikaria, akne
*hudsymtom sekundéra till lokala och/eller systemiska effekter av HPA-axel-
suppression.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mycket séllsynta: Irritation/smaérta vid applikationsstéllet
Ogon

Mindre vanliga: Dimsyn (se aven avsnitt 4.4)

Mycket séllsynta: Katarakt, glaukom

Ingen ké&nd frekvens:  Central sergs korioretinopati

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Akut dverdosering &r mycket osannolik att intréffa, men vid kronisk 6verdosering eller missbruk kan

tecken for hyperkortisolism férekomma (se avsnitt 4.8).

Behandling
Ifall med 6verdosering skall klobetasol gradvis sattas ut genom att minska frekvensen pa appliceringen

eller genom att byta ut mot en mindre potent kortikosteroid pa grund av risk for
binjurebarkinsufficiens.


http://www.lakemedelsverket.se/

Ytterligare behandling bor ske enligt klinisk indikation eller enligt rekommendationer av den
nationella giftinformationscentralen, dar sadan finns tillganglig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, extra starkt verkande (grupp 1V), ATC-kod: D07AD01
Verkningsmekanism

Topikala kortikosteroider fungerar som antiinflammatoriska medel via flera mekanismer for att
hdmma allergiska reaktioner i sen fas, inklusive minskning av densiteten av mastceller, minskad

kemotaxi och aktivering av eosinofiler, minskad cytokinproduktion av lymfocyter, monocyter,
mastceller och eosinofiler, och hdmning av metabolismen av arakidonsyra.

Topikala kortikosteroider har antiinflammatoriska, kladstillande och vasokonstriktiva egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Topikala kortikosteroider kan absorberas systemiskt fran intakt frisk hud. Omfattningen av perkutan

absorption av topikala kortikosteroider bestams av manga faktorer, inklusive vehikeln och integriteten
hos den epidermala barridren. Ocklusion, inflammation och/eller andra sjukdomsprocesser i huden kan
ocksa Oka perkutan absorption.

I en studie var den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen av klobetasolpropionat

0,63 ng/ml 8 timmar efter den andra applikationen (13 timmar efter en initial applicering) av 30 g
klobetasolpropionat 0,05 % salva till friska individer med frisk hud. Efter applicering av en andra dos
av 30 g klobetasolpropionat 0,05 % kram var den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen
nagot hogre jamfort med salvan 10 timmar efter applicering.

| en separat studie var den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen cirka 2,3 ng/ml respektive
4,6 ng/ml 3 timmar efter en enda applicering av 25 g klobetasolpropionat 0,05 % krdm hos patienter
med psoriasis och eksem.

Distribution

Anvandningen av farmakodynamiska effektmatt for att bedéma den systemiska exponeringen av
topikala kortikosteroider ar nddvandig pa grund av det faktum att cirkulationsnivaerna ligger langt
under detektionsnivan.

Metabolism
Nér de val har absorberats genom huden, hanteras topikala kortikosteroider via farmakokinetiska
vagar liknande systemiskt administrerade kortikosteroider. De metaboliseras framst i levern.

Eliminering
Topikala kortikosteroider utséndras via njurarna. Dessutom utséndras aven vissa kortikosteroider och
deras metaboliter i gallan.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter
Karcinogenicitet

Langtidsstudier pa djur har inte utforts for att utvardera den karcinogena potentialen hos
klobetasolpropionat.

Genotoxicitet
Klobetasolpropionat var inte mutagent i en rad in vitro bakteriecellsanalyser.



Fertilitet
| fertilitetsstudier gav subkutan administrering av klobetasolpropionat till rattor i doser pa 6,25 till 50
mikrogram/kg/dag inga effekter pa fertiliteten.

Graviditet

Subkutan administrering av klobetasolpropionat till mdéss (>1000 mikrogram/kg/dag), rattor (400
mikrogram/kg/dag) eller kaniner (=3 mikrogram/kg/dag) under graviditeten gav fosteravvikelser
inklusive gomspalt och intrauterin tillvaxthdmning.

| rattstudien, dar vissa djur fick foroka sig, observerades utvecklingsfordrojning sasom omtaligt
utseende, forsenad viktokning och forsenad harvéxt. Overlevnaden minskade med

400 mikrogram/kg/dag. Inga behandlingsrelaterade effekter observerades i F1- eller F2-generationen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Cetostearylalkohol

Glycerolmonostearat

Arlacel 165 (glycerolmonostearat och makrogol 100-stearat)
Vitt bivax

Propylenglykol

Klorkresol

Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2ar
Hallbarhet vid anvandning: 3 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Hoptryckbara aluminiumtuber invandigt belagda med ett epoxihartsbaserat lack och férslutna med
lock av polypropen.

Forpackningsstorlekar: 30 g eller 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Patienter ska radas att tvatta handerna efter applicering av Clobetasol Teva om det inte &r handerna
som ska behandlas.
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